SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucao Injetavel
Cloreto de sodio 0,6 g/100 mL + cloreto de potassio 0,03 g/100 mL +
cloreto de calcio di-hidratado 0,02 g/100 mL + lactato de so6dio 0,31g/100
mL
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NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO
cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de calcio + lactato de sodio

APRESENTACAO

Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: Frascos-ampola de plastico transparente de sistema fechado com 250 mL ou 500 mL.
Caixa com 50 frascos-ampola de plastico transparente de sistema fechado com 250 mL.
Caixa com 24 frascos-ampola de plastico transparente de sistema fechado com 500 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de SOIO — INACT ......iiiiiieiiciiecieeeece ettt et sb e et e s e ese e seeseesseesaesseensesneas 6,0 mg
Cloreto de POtASSIO — KICT ..ottt et ettt ettt et sae e e e e 0,3 mg
cloreto de célcio di-hidratado CaCla.HaO .....c..oouieiiiiriiiiiiniiiiiciciccteceetecetee et 0,2 mg
lactato de SOAI0 CsHSONA .....co.eiiiiiiiiiiiiicre ettt sttt 3,1 mg
AZUA PATA TNJEGAO (oS.]0 werveruvenrerrranteeneenseaseeseeteetesseeseesseaneesaeansenseenseeseenseeseaseenseaseenseaseesesneessesneensesnsensenn I mL

Contetdo Eletrolitico:

SOMIO 1.uvieutieteeteetee sttt et ete st e et e st e et e bt e be e et e eseess e beesbesaeebe e et esaeeheesbeesbesbeest et e esseeteenseeseenseeraeteaneas 130,3 mEq/L
POLASSIO 1evvieiieiieieetieiteette bt et ette st e steeeaeebe e b e be e beeseeseassasseeasessesseesseesesasasseessenbeeseensaesseessenseeseenseres 4,0 mEq/L
071 (o2 Lo OO SURPPTRSRRRNt 2,7 mEq/L
0] 10) (=1 1o TP RRRRR 109,4 mEq/L
o1 ) 1 o U ORRPSTPSRRRPRRR 27,7 mEq/L
OSMOLARIDADE ..ottt st sttt ettt et s 274,1 mOsmol/L
P ettt h e et b ettt ettt e b e e e b 6,0-7,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para reidratacao e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e
dos ions cloreto, sddio, potassio e calcio, e para prevencao e tratamento da acidose metabodlica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sddio, cloreto de célcio, cloreto de potassio e
lactato de sodio, diluidos em agua para injecdo. Exceto pela presenga de lactato e pela auséncia de
bicarbonato, a composi¢ao dessa solugdo aproxima-se muito da composic¢éo dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solugdo Ringer com Lactato pode ser utilizada para reposig@o de liquido e ions em situagdes
em que essas perdas acontecem, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor alcalino em
liquidos extracelulares, agindo nos casos em que ha um desvio do equilibrio acido-basico no sentido da
acidose.

Nas situagdes em que sdo necessarios grandes volumes de solugdo fisioldgica, ¢ vantajosa administracao
da solucao de Ringer com Lactato com relagdo a outras solugdes de reposigdo, a fim de evitar uma possivel
acidose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de Ringer com lactato ¢ contra indicada para pacientes com acidose lactica (redug¢do do pH com
producdo de acido latico), alcalose metabdlica (aumento do pH), hipernatremia (excesso de sédio no
sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue),
hipercloremia (excesso de cloro no sangue) e lesdo dos hepatdcitos (células do figado) com anormalidade
do metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal (faléncia dos rins) e ou cardiaca (faléncia do
coragdo).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de
formagéao de sais de calcio precipitados.

A solucdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo carbonato, oxalato ou
fosfato, pois possibilita a formagao e precipitacdo de sais de célcio.

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal
severa (faléncia dos rins), insuficiéncia cardiaca congestiva (faléncia cardiaca) e em condi¢des nas quais
retengdo de potassio esteja presente.

A administragdo intravenosa dessa solugdo Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de fluidos e/ou
solutos, resultando na hiper-hidratagao, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, célcio e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogramas, especialmente em
pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da Solugdo de Ringer com Lactato néo
deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apds a mistura, antes e
durante a administragao.

As solucées de Ringer com Lactato devem ser dadas a mulheres gravidas somente se claramente
necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criancas

A seguranca ¢ a efetividade em criangas estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e
criangas. Em recém-nascidos € em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balango
hidroeletrolitico, especialmente nos recém-nascidos prematuros, cuja funcdo dos rins pode estar imatura e
cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com inje¢do de Ringer nao foi incluido nimero suficiente de pessoas com mais de 65
anos que permita determinar diferengas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a selecdo da dose
para um paciente idoso devera ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a
maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das fungdes renal, cardiaca (do coragdo) ou hepatica
(do figado), além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

Interacdes medicamentosas

Em pacientes portadores de doengas cardiacas (problemas de coragdo), particularmente em uso de
digitalicos ou na presenca de doencas renais, deve-se ter cuidado na administracdo de Ringer devido a
presenca de potassio.

Por conter s6dio ¢ necessaria cautela na administracdo em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solug¢des contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea da solugdo de Ringer, devido ao risco de coagula¢do. A solu¢do de Ringer ndo deve ser
adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formagao de sais de calcio precipitados, tais como:
solucdes contento carbonato, oxalato e fosfato.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?



O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.
Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solucdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violacdes na embalagem
primaria.

A solucdo ¢ acondicionada em frasco-ampola de plastico transparente em SISTEMA FECHADO para
administra¢do intravenosa usando equipo estéril.

Atenc¢do: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragio de
fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugado
para administracao.

No preparo e administracdo das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Satde quanto a:

- desinfecc¢do do ambiente ¢ de superficies, higieniza¢do das maos, uso de EPIs e

- desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solug@o. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de
medicamentos, poderiao permitir a adicdo de medicamentos nas solucdes parenterais.



Para administracdo de medicamentos antes da administragdo da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos
e injetar o0 medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucio parenteral.

4- Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.

Sitios

de Administracao Técnica de Infusao

1. Efetue inser¢oes exatamente 1. Retire o lacre de protegao, até Instale o frasco em um

no centro dos sitios de
administragdo, comoindicado.

ametade.

2. Feche o regulador de gotas do 4.

equipo

3. Introduza a ponta do equipo,
exatamente no centro do sitio
de administracio até que esteja
firmemente conectado no ponto
de infuséo.

suporte de soro.

5. Estabelega o nivel de solugao
na camara gotejadora do
equipo.

6. Preencha o equipo com a
solugao.

7. Conecte o equipo e defina a
taxa de fluxo desejada.

Técnica de Aditivacao

1. Utilizando técnica asséptica,
prepare a seringa contendo a
medicagdo a seraditivada.
2.Retire olacre de protegéao.

3. Segure o frasco, introduza a
agulha totalmente.

4. Aditive o medicamento.

5. Agite o frasco para misturar a
solugéo.

Posologia

O preparo e administragdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre os seus componentes.

A administracdo da Solucdo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutencdo ou reposicao,
calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente.



Siga a orienta¢io de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo e incluem febre,
infec¢do no ponto de inje¢do, trombose venosa ou inflamagdo irradiando-se a partir do ponto de injegéo,
extravasamento ¢ hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, tratar
conforme necessario e guardar o restante da solucdo para posterior investigag@o, se necessario.

Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva pode provocar alcalose
metabdlica.

Hipernatremia (excesso de so6dio no sangue), por ser associada a edema (inchago) e exacerbagdo da
insuficiéncia cardiaca congestiva (problemas do coragdo), devido a retencdo de agua, resultando em
aumento do volume do fluido extracelular.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE E INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como:
nausea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solugdo de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em
diluigdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratagéo, indugdo da acidose metaboélica e edemas pulmonares.
Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850042

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
Farmace Indastria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antonio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE — Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Y
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BU036-PA.e

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA na Instrucio Normativa N°
09, publicada em 03/08/16.



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio / notificaciio que altera a

Dados das alteragoes de bulas

bula
Data do N° Data.do N° Assunt Data de~ Itens de Versdes | Apresentagd
. . Assunto expedient . aprovaci (VP/VP es
expediente | expediente expediente o bula .
e 0 S) relacionadas
Solugdo
Injetavel
(cloreto  de
sodio
0,6g/100mL
+ cloreto de
potassio
0,03g/100mL
+ cloreto de
calcio
diidratado
0,02g/100mL
+ lactato de
sodio
0,31g/100mL
)
10461 — Todos Frascos-
ESPECIFIC (Submissao ampola  de
(O Inicial do plastico
Inclusao texto de VPe transparente
29/12/2014 1 11565481491 1 J ol de ) ) ) ) bula em VPS |de sistema
Texto de adequagdo fechado com
Bula— RDC aRDC 250mL  ou
60/12 47/2009) 500mL
Caixa com 50
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de  sistema
fechado de
250mL
Caixa com 24
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de  sistema
fechado de
500mL
Adequacao das Sqlugao
Bulas Injetavel
10454}7 destinadas a0 (cloreto  de
ESPECIFIC Paciente © 205 sodio
0 e 0,6g/100mL
Profissionais de
- , \ + cloreto de
Notificagdo Sal;de a Sl ype potassio
14/08/2018 | 0799634189 de Alteragio - - - - Bula Padréo VPS 0,03g/100mL
de conforrzle + cloreto de
Instrugado 1
Texto de Normativa  n° calcio
Bula — RDC 09 publicada em diidratado
60/12 P 0,02g/100mL

03 de agosto de
2016.

+ lactato de
sodio




0,31g/100mL

)

Frascos-
ampola  de
plastico
transparente

de sistema
fechado com

23/04/2020

1247581205

10454 -
ESPECIFIC
0-
Notificac¢do
de Alteragdo
de
Texto de
Bula — RDC
60/12

Notificacdo de
Alteragao  de
Texto de Bula
tem como
objetivo a
substitui¢do do
Responsavel

Técnico, de A.F.
Sandes CRF /
CE 2797, para
Ana Raquel
Macedo Nunes
CRF /CE 3378.

VPe
VPS

250mL ou
500mL

Caixa com 50
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de  sistema
fechado de
250mL

Caixa com 24
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de  sistema
fechado de
500mL
Solugdo
Injetavel

(cloreto  de
sodio
0,6g/100mL
+ cloreto de
potassio
0,03g/100mL
+ cloreto de
calcio
diidratado
0,02g/100mL
+ lactato de
sodio

0,31g/100mL
)

Frascos-
ampola  de
plastico
transparente

de sistema
fechado com

250mL ou
500mL

Caixa com 50
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de sistema
fechado de
250mL

Caixa com 24
frascos-

ampola  de




plastico

transparente
de  sistema
fechado de
500mL
Adequagdo do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS”
da bula do Solugdo
medicamento Injetavel
especifico, (cloreto  de
Ringer com sodio
Lactato, solugdo 0,6g/100mL
injetavel, + cloreto de
destinada  aos potassio
Profissionais de 0,03g/100mL
Saude, de + cloreto de
acordo com a calcio
RDC 406 de 29 diidratado
de julho de 0,02g/100mL
2020, que + lactato de
dispde sobre as sodio
boas praticas de 0,31g/100mL
10454 - Fgrmacovigilﬁn )
ESPECIFIC cia para Frascos-
0- dete.:ntores de ampqla de
. ~ registro de plastico
Notificagdo dicamento de transparente
19/04/2021 | 1496443211 | de Alteragio mecic °l VPS par
de uso humano e da de  sistema
outras fechado com
Texto de A
Bula — RDC providéncias e 250mL  ou
60/12 de acordo SOQmL
também com a Caixa com 50
Nota  Técnica frascos-
N° 60/2020. ampola  de
Além dessa plastico
alteracdo ainda transparente
foram feitas de  sistema
adequacdes na fechado de
bula destinada 250mL
ao paciente — Caixa com 24
corre¢ao de frascos-
ortografia, ampola  de
pontuagao, plastico
seguindo a RDC transparente
47 de 2009 e o de  sistema
Guia de fechado de
Submissao 500mL

Eletronica  de
Texto de Bula
de 13 de janeiro
de 2014.




10454 -
ESPECIFIC
0-
Notificagao
de Alteragdo
de
Texto de
Bula - RDC
60/12

Alteracao  dos
dizeres legais

referentes a
atualizagdo de
endereco da
empresa por ato
publico. A
alteragdo citada
€ de
implementagao
imediata e nao
requer
manifestacdo
prévia da
Anvisa de

acordo com o
que preconiza o

Artigo 16 da
RDC 47 de
setembro 2009;

VPe
VPS

Solucdo
Injetavel
(cloreto  de
sodio
0,6g/100mL
+ cloreto de
potassio
0,03g/100mL
+ cloreto de
calcio
diidratado
0,02g/100mL
+ lactato de
sodio

0,31g/100mL
)

Frascos-
ampola  de
plastico
transparente

de sistema
fechado com

250mL ou
500mL

Caixa com 50
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de  sistema
fechado de
250mL

Caixa com 24
frascos-
ampola  de
plastico
transparente
de  sistema
fechado de

500mL




